OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. ETYKIETOULOTKA



ETYKIETO-ULOTKA
MUTILAN 125 mg/ml roztwér doustny [CZ, HU, PL, RO]
TIAMULIN/KARIZOO 125 mg/ml roztwér doustny [EL]
Tiamuliny wodorofumaran

NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Hiszpania

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
MUTILAN 125 mg/ml roztwér doustny [CZ, HU, PL, RO]

TIAMULIN/KARIZOO 125 mg/ml roztwér doustny [EL]
Tiamuliny wodofumaran

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Tiamuliny wodorofumaran ..................cociiiiii 125,0 mg
(co odpowiada 101.4 mg tiamuliny)

Substancje pomocnicze:
Propylu parahydroksybenzoesan (E-216) ......ccccccoceevieniennicenncen. 0,1 mg
Metylu parahydroksybenzoesan (E-218) .......cccccoooveviiniiinccnnncens 0,9 mg

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér doustny
Roztwor przejrzysty i bezbarwny

WIELKOSC OPAKOWANIA

Butelki 1-litrowe.
Butelki 5-litrowe.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Swinie (wszystkie grupy hodowlane)

Kury (brojlery, mtode kury, nioski i ptaki hodowlane)
Indyki (brojlery indycze i indyki hodowlane)
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WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie
i) Leczenie $winskiej dyzenterii wywolane] przez szczepy Brachyspira
hyodysenteriae 1 powiklanej przez szczepy Fusobacterium spp. oraz Bacteroides spp.

i) Leczenie zespotu oddechowego u swin (ang. PRDC) wywotanego przez bakterie
M. hyopneumoniae i wirusy, takie jak wirus zespotu rozrodczo-oddechowego $win
(PRRS) oraz wirus grypy u swin, wiklanego przez bakterie P. multocida oraz A.
pleuropneumoniae.

1ii) Leczenie zapalenia ptuc i oplucnej wywotanego przez A. pleuropneumoniae.

Kury

Leczenie i zapobieganie przewlektym chorobom uktadu oddechowego (CRD) oraz zapaleniu
workéw powietrznych wywolanych przez M. gallisepticum oraz M. synoviae.

Indyki

Leczenie i zapobieganie zakaznemu zapaleniu zatok oraz zapaleniu workdéw powietrznych
wywotanych przez M. gallisepticum, M. synoviae oraz M. meleagridis.

PRZECIWWSKAZANIA

Swinie i dréb nie powinny otrzymywa¢ produktéw zawierajacych monenzyng, narazyng lub
salinomycyne w trakcie lub przynajmniej przez siedem dni przed lub po leczeniu tiamulina.
Moze to spowodowa¢ powazne zahamowanie wzrostu lub $mier¢. Interakcje z tiamuling i
zwigzkami jonoforowymi — patrz punkt 13.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

DZIALANIA NIEPOZADANE

U $win po zastosowaniu tiamuliny sporadycznie moze wystgpowac¢ rumien i delikatny obrzek
skory.

Podczas podawania tiamuliny, u drobiu moze zmniejszy¢ si¢ spozycie wody. Zalezy to od
stezenia: stgzenie tiamuliny wynoszace 0,025% moze spowodowa¢ zmniejszenie spozycia wody
0 15%. Nie nalezy oczekiwa¢ negatywnych skutkéw dla ogdlnego stanu drobiu lub ogdlnej
skuteczno$ci produktu; jednakze nalezy czgsto monitorowaé spozycie wody, zwlaszcza podczas
upatéw.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce
informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym
lekarza weterynarii.

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Swinie

1) Leczenie dyzenterii u §win



Dawka wynosi 8,8 mg wodorofumaranu tiamuliny na kg masy ciala dziennie, podawana w
wodzie do picia §winiom przez 3 do 5 kolejnych dni. Dawke te uzyskuje si¢ zwykle przy
stezeniu wodorofumaranu tiamuliny w wodzie do picia wynoszacym 0,006% (60 mg/1 litr).

i) Leczenie zespotu oddechowego u §win wywolanego przez M. hyopneumoniae i ré6zne
wirusy i powiktanego przez P. multocida oraz A. pleuropneumoniae.

Dawka wynosi 15,0-20,0 mg wodorofumaranu tiamuliny na kg masy ciata dziennie, podawana
przez 5 do 10 kolejnych dni; dawke te uzyskuje si¢ zwykle przy stezeniu wodorofumaranu
tiamuliny w wodzie do picia wynoszacym 0,012-0,018% (120-180 mg/1 litr).

iii) Leczenie zapalenia ptuc i oplucnej wywotanego przez A. pleuropneumoniae.

Dawka wynosi 20,0 mg wodorofumaranu tiamuliny na kg masy ciata dziennie, podawana przez
5 kolejnych dni; dawke te uzyskuje sie¢ zwykle przy stezeniu wodorofumaranu tiamuliny w
wodzie do picia wynoszacym 0,018% (180 mg/1 litr).

Kury

1)Leczenie i profilaktyka przewlektych choréb uktadu oddechowego (CDR) oraz zapalenia
workéw powietrznych wywotlanych przez M. gallisepticum oraz M. synoviae u brojleréw,
miodych kur wchodzacych w okres nie$nosci, kur niosek i hodowlanych: 25-30 mg
wodorofumaranu tiamuliny na kg masy ciata 1 raz dziennie przez 3 do 5 kolejnych dni. Taka
dawke osiaga si¢ przy 0,020-0,025% stezeniu wodorofumaranu tiamuliny w wodzie do picia
(200 mg-250 mg/1 litr).

0,025% stezenie wodorofumaranu tiamuliny w wodzie do picia dostarcza nast¢pujacych dawek
w zaleznoS$ci od wieku zwierzat:

4-tygodniowe brojlery: 30 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata
10-tygodniowe mtode kury: 30 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata
Kury nioski: 25 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata

Indyki

1) Profilaktyka zakaznego zapalenia zatok oraz zapalenia workéw powietrznych wywotanych
przez M. gallisepticum, M. synoviae oraz M. meleagridis.

Mtode indyki (rzezne) - 0,025 % wodorofumaranu tiamuliny w wodzie do picia (250 mg/1 litr)
przez 3 dni w pierwszym tygodniu zycia, a nastepnie przez 1-3 dni co 4-6 tygodni, stosownie do

poziomu ryzyka.

Indyki hodowlane - 0,025% wodorofumaranu tiamuliny w wodzie do picia (250 mg/1 litr) przez
3-5 dni co 4 tygodnie, stosownie do poziomu ryzyka.

11) Leczenie zakaznego zapalenia zatok oraz zapalenia workéw powietrznych wywotanych przez
M. gallisepticum, M. synoviae oraz M. meleagridis.

0,025 % wodorofumaranu tiamuliny (250 mg/1 litr) w wodzie do picia przez 3-5 kolejnych dni.
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Wodorofumaran tiamuliny w stezeniu 0,025% (0,050% lub 500 mg/1litr dla 20-tygodniowych
samcow indykow w wodzie do picia dostarcza nastepujacych dawek dobowych dla obu
powyzszych wskazan w zaleznosci od wieku indykow:

1-tygodniowy brojler indyczy: 70 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata
4-tygodniowy brojler indyczy: 50 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata
8-tygodniowy brojler indyczy:  25-30 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata
20-tygodniowy brojler indyczy: 20 mg wodorofumaranu tiamuliny/kg masy ciata

Dla wybranych kategorii docelowych gatunkéw zwierzat i wskazan rozcieficzenie moze by¢
dostosowane do dawkowania w mg/kg masy ciata.

W przypadku dodawania produktu do duzych ilosci wody, nalezy zaczaé¢ od sporzadzenia
stezonego roztworu a nastepnie rozcienczy¢ go do wymaganego stezenia.

Zmieszanie 1,0 ml produktu:

7. 2,1 litra wody daje 0,006% roztwér wodorofumaranu tiamuliny.
7 1,0 literm wody daje 0,012% roztwo6r wodorofumaranu tiamuliny.
70,7 litra wody daje 0,018% roztwér wodorofumaranu tiamuliny.

Zmieszanie 50,0 ml produktu:
7 31,3 litra wody daje 0,020% roztw6r wodorofumaranu tiamuliny.

7.25,0 litrami wody daje 0,025% roztwér wodorofumaranu tiamuliny.
7 12,5 litra wody daje 0,050% roztwo6r wodorofumaranu tiamuliny.

Dawka powinna zosta¢ obliczona na podstawie dawkowania wyrazonego w mg/kg masy ciata.
Aby unikng¢ przedawkowania, konieczne jest dostosowanie dawki do aktualnego spozycia
wody przez zwierzeta i okreslenie masy ciala zwierzat tak doktadnie, jak to mozliwe.

Codziennie nalezy sporzadza¢ swiezy roztwdr wody do picia z dodatkiem tiamuliny.

Urzadzenia do podawania wody powinny by¢ czyszczone i sprawdzane przed zastosowaniem
produktu leczniczego weterynaryjnego.
ZALECENIA DLA PRAWIDELOWEGO PODANIA

Brak

OKRES(Y) KARENCJI

Swinie
Tkanki jadalne: 4 dni

Kury
Tkanki jadalne: 2 dni

Jaja: Zero dni

Indvki
Tkanki jadalne: 5 dni
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SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Po wypiciu roztworu z lekiem nalezy zapewni¢ zwierzetom §wieza wodg do picia.

Jesli to tylko mozliwe, stosowanie produktu powinno si¢ opiera¢ na wynikach testow
wrazliwos$ci drobnoustrojéw, oraz informacji (na poziomie regionu, gospodarstwa) dotyczacych
aktualnej sytuacji epizootyczne;j.

Stosowanie produktu, niezgodne z zaleceniami zawartymi w charakterystyce produktu
leczniczego moze powodowac¢ wzrost ilosci drobnoustrojéw opornych na tiamuline.

Jesli reakcja na leczenie nie nastgpi w ciagu 5 dni, nalezy zweryfikowa¢ rozpoznanie.
Stosowanie produktu powinno is¢ w parze z zachowaniem dobrej praktyki hodowlane;j,
obejmujacej warunki zoohigieniczne, odpowiednig wentylacje, unikanie nadmiernego sttoczenia
zZwierzat.

Specjalne SrodKi ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Unika¢ kontaktu ze skoéra, oczami i blonami §luzowymi.

Podczas stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac Srodkow
ochrony osobistej, na ktére sktadaja si¢ okulary ochronne i rekawice z gumy lub lateksu. Po
przypadkowym kontakcie ze skéra lub blonami S§luzowymi, nalezy natychmiast zmyc¢
zanieczyszczony obszar duza iloscia wody oraz zdja¢ zanieczyszczong odziez, majaca
bezposredni kontakt ze skdra. Po przypadkowym kontakcie z oczami, nalezy je niezwlocznie
przeptuka¢ duzg iloscia wody. W przypadku wystapienia podraznienia nalezy niezwlocznie
zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
Osoby o znanej nadwrazliwosci na tiamuling powinny stosowaé produkt z zachowaniem
ostroznosci.

Po zakonczeniu stosowania produktu nalezy umy¢ rece.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W celu uniknigcia interakcji z niekompatybilnymi antybiotykami jonoforowymi — monenzyna,
narazyng i salinomycyng — u kur i indykéw, wytworni¢ pasz dostarczajgca pasz¢ dla ptakéw
nalezy powiadomi¢, ze bedzie stosowana tiamulina i ze produkty te nie powinny by¢ dodawane
do paszy ani nie powinna ona by¢ nimi skazona.

Pasze¢ nalezy przebada¢ pod katem antybiotykéw jonoforowych przed uzyciem, jesli zachodzi
podejrzenie wystgpienia skazenia paszy.

Jesli dojdzie do interakcji, nalezy niezwtocznie odstawi¢ tiamuling podawana w wodzie i
zastgpi€ ja Swieza wodg. Skazong pasze¢ nalezy jak najszybciej usuna¢ i zamieni¢ na pasze nie
zawierajaca antybiotykéw jonoforowych niekompatybilnych z tiamulina.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Pojedyncze dawki doustne 100 mg/kg masy ciala u $win powoduja hiperwentylacje i
dolegliwosci brzuszne. Przy 150 mg/kg nie odnotowano skutkéw dla OUN, z wyjatkiem
dzialania uspokajajacego. Przy 55 mg/kg podawanych przez 14 dni wystgepowato przejsciowe
$linienie si¢ i lekkie podraznienie zotadka. Indeks terapeutyczny tiamuliny u §win jest uwazany
za odpowiedni, i nie ustalono minimalnej dawki $miertelnej.

Indeks terapeutyczny tiamuliny jest do$¢ szeroki, przy niewielkim ryzyku przedawkowania,
gtéwnie ze wzgledu na fakt, Ze nadmiernie wysokie st¢zenia powodujg zmniejszenie spozycia
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wody, a tym samym réwniez tiamuliny. LD50 u kur wynosi 1290 mg/kg masy ciata, a u
indykéw 840 mg/kg masy ciala.

Klinicznymi objawami ostrego zatrucia u kur sg wokalizacja, skurcze kloniczne oraz lezenie w
pozycji bocznej, a u indykéw — skurcze kloniczne, pozycja boczna lub na grzbiecie, §linienie si¢

i depresja.

W przypadku wystapienia objawdw zatrucia, nalezy niezwlocznie usunaé wode z lekiem i
wymieni¢ ja na $wieza wode.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP): {miesigc/rok}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

15. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

16.

Brak specjalnych $rodkéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania tego weterynaryjnego
produktu leczniczego.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lek6éw nie nalezy usuwac¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunig¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronié¢
srodowisko.

Wylacznie dla zwierzat

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany tekstu ulotki: 05/2017
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 1997/10

Nr serii:



